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Prufungsantrag gem. § 44 PatG ist gestellt 

<§) Vorrichtung zum Messung der Fullung der menschlichen Harnblase 

Die Erfindung bezieht sich auf eine Einrichtung, mit deren 
Hilfe die Fullung der menschlichen Blase im Korperinneren 
gemessen, die so gewonnene Information nach au&en iiber- 
tragen und dem Patienten oder seinem Arzt in gewunschter 
Weise dargeboten werden kann. Eine solche Einrichtung 
kann vor atlem z. B. bei Querschnittsgelahmten benutzt wer- 
den. um den Patienten rechtzeitig zu warnen, wenn seine 
Blase zu stark gefullt ist. 
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Bet einem querschnittsgelahmten Patienten ist die In- 
formationsubertragung zwischen seiner Blase und sei- 
nem Gehirn unterbrochen. Dennoch ist in den meisten 5 
Fallen die Blasenfunktion sowohl hinsichilich der Konti- 
nenz als auch hinsichtlich des Entleerungsreflexes in ge- 
wissem Umfang erhalten, da die neuronalen Regelkreise 
fur die Blasenkontrolle zum Teil auch ohne Verbindung 
zum Gehirn funktionieren. Solche Patienten bendtigen 10 
keinen Blasenkatheter und haben nach einer speziellen 
Ausbildung gelernt, ihre Blase durch bestimmte Mani- 
pulationen zu entleeren. Ein wesentliches Problem be- 
stent fur diese Patienten jedoch darin, daB sie keine 
ausreichende Information uber den Fuilungszustand ih- 15 
rer Blase haben. Sie versuchen daher. in Abhangigkeit 
von ihrer Flussigkeitszufuhr in mehr oder weniger re- 
gelmaBigen Abstanden ihre Blase zu entleeren. oft um- 
sonst, weil die Blase noch nicht ausreichend gefiillt ist. 
Nicht selten, vor allem nachts, wird eine solche Entlee- 20 
rung jedoch nicht rechtzeitig durchgefuhrt. Es kommt 
dann entweder zu einer fiir den Patienten und sein Pfle- 
gepersonal sehr unerwiinschten spontanen Blasenent- 
feerung oder zu einem Harnanstau. durch den die Nie- 
ren des Betroffenen schwer geschadigt werden konnen. 25 
Aus den genannten Grunden ware es sehr wiinschens- 
wert, ein Gerat zur permanenten Registrierung der Bla- 
senfullung verfugbar zu haben. 

Zur Ermittlung der Blasenfullung sind bisher zwei 
Methoden bekannt geworden: Die Registrierung des 30 
Drucks in der Blase uber einen Harnrohrenkatheter und 
die Bestimmung von auBen durch die Bauchhaut mittels 
Ultraschail A- oder B-Bild-Geraten. Diese Verfahren 
sind jedoch fur jahrelange Daueranwendungen wenig 
geeignet. denn ein (Catheter hat ein erhebliches Infek- 35 
tionsrisiko, ein permanent auf der Bauchhaut befestigter 
, Ultraschallkopf fiihrt zu Hautreizungen und ergibt bei 
genngen Lageveranderungen relativ zur Blase falsche 
MeBwerte. Beide, Katheter wie Ultraschallgerat, sind 
zudem fur den Betroffenen lastig und einschrankend 40 
sowohl bei der Bewegung, speziell bei sportlichen Akti- 
vitaten, als auch im Schlaf. 

Aufgabe der vorliegenden Erfindung ist es, ein Gerat 
bereitzustellen, mit dessen Hilfe der Fuilungszustand 
der Harnbiase gemessen werden kann. Ab einer be- 45 
stimmten Fullung soil der Betroffene gewarnt werden. 
Das Gerat soli weder bei z. B, sportlichen Aktivitaten 
noch im Schlaf in irgendeiner Weise storen oder ge- 
sundheitiiche Schaden verursachen konnen. Die War- 
nung soil fur den Anwender zuverlassig im Wach- wie 50 
im Schlafzustand erfolgen. fiir seine Mitmenschen auf 
Wunsch jedoch unbemerkt bleiben. 

Die gestellte Aufgabe wird erfindungsgemaB auf fol- 
gende Weise gelost (siehe Fig. I): Auf der AuBenwand 2 
der Blase 1 wird durch einen chirurgischen Eingriff ein 55 
aus zwei Komponenten 3 und 4 bestehendes Modui 
aufgenaht. Die beiden Komponenten sind durch einen 
flexiblen Kabelstrang 5 miteinander verbunden. Kom- 
ponente 3 enthalt einen Ultraschallgeber 6, Komponen- 
te 4 einen Ultraschallsensor 7. In einer Komponente, bo 
z. B. in 8, ist eine Versorgungsbatterie 8 mit unterge- 
bracht. Weiterhin wird eine Elektronikbaugruppe 9, z. B. 
ebenfalls in 3, mit eingebaut. Die Blasenfullung wird nun 
gemessen durch die Laufzeit des Ultraschalls von 6 nach 
7. Diese Laufzeit wird mit zunehmender Blasenfullung 65 
immer langer. Die Komponenten 3 und 4 sowie das 
Verbindungskabel 5 mussen auf ihrer AuBenseite voll- 
stiindig aus Materialien bestehen, die fiir die Implanta- 



tion in den menschlichen geeignet sind, z. B. 

rostfreier Stahi, Silikongummi oder Teflon. 

In einer anderen Ausfuhrung der Erfindung werden 
die Batterie 8 und ein Teil der Elektronikbaugruppe 9 in 
ein weiteres, separates Gehause eingebaut. das nicht auf 
der Blase, sondern unmittelbar unter der Haut befestigt 
und mit den Komponenten 3 und 4 durch Kabel verbun- 
den ist. Dadurch kann ein leichteres Auswechseln der 
Batterie 8 ermoglicht werden. 

Zum Betrieb wird ein weiteres Modul 10 benotigt, das 
auBerhalb des Kdrpers, vorzugsweise am Handgelenk. 
getragen wird. Dieses Modul enthalt einen Ultraschall- 
geber 11, einen Ultraschallsensor 12, der mit 11 tden- 
tisch sein kann. eine Batterie 13 und eine Elektronikbau- 
gruppe 14, die die gesamte Ablaufsteuerung und Aus- 
wertung. einschlieBlich des Eliminierens von Artefakten 
sowie die Ansteuerung einer weiter unten beschriebe- 
nen Warneinrichtung vornimmt. Der Ultraschallgeber 
11 und der Sensor 12 mussen auf der Haut aufliegen. so 
daB eine akustische Ankopplung gegeben ist, an die je- 
doch keine hohen Anforderungen gestellt werden. Das 
Modul 10 enthalt auBerdem einen vorzugsweise taktilen 
Signalgeber 15. der mit Hilfe eines elektromagnetischen 
Tauchspulenantriebs im Infraschallbereich oder im nie- 
derfrequenten Schailbereich ein Vibrationssignal auf 
der Haut erzeugt. Ein solcher Vibrationsgeber ist z. B. in 
P 28 41 680 in einem ganz anderen Zusammenhang er- 
wahnt. Anstelle dieses Vibrationsgebers kann auch ein 
die Haut beruhrendes rotierendes oder parallel zu ihr 
schwingendes aufgerauhtes oder mit kleinen Zahnchen 
versehenes Element verwendet werden, das einen taktil 
wahrnehmbaren Reiz erzeugt. Eine Ausfuhrung eines 
solchen taktilen Signaigebers wird z. B. in GM 80 23 589 
mit verwendet. Zusatzlich kann noch ein akustischer 
Signalgeber 16 mit in das Modul 10 eingebaut werden. 
wie er in handelsubtichen Armbanduhren eingesetzt 
wird. Uber einen SteckeranschluB 17 kann ein externer 
Computer angeschlossen werden, mit dessen Hilfe die 
gesamte Einrichtung getestet, geeicht und auf die indivi- 
duellen Bedurfnisse des jeweiligen Patienten program- 
miert werden kann. Mit Hilfe von zwei Bedienungs- 
schaltern 18 und 19, die als Druckschalter ausgefiihrt 
sein konnen, und eines kleinen LC-Displays 20 kann der 
Patient selbst bestimmte Funktionen einstellen oder ab- 
fragen. Mit Hilfe von Solarzellen 21 kann die Batterie 13 
nachgeladen werden. 

In einer anderen Ausfuhrung der Erfindung wird nur 
ein Teil der Komponenten 10-21 (z. B. die Komponen- 
ten 11, 12, 15, 18, 19, 20) in einem Gehause am Handge- 
lenk getragen, die anderen werden in einem weiteren 
Gehause an irgendeiner Stetle am Korper getragen, wo- 
bei dieses Gehause mit dem am Handgelenk getragenen 
durch ein Kabel verbunden ist. Der Sinn dieser Tren- 
nung ist der, daB das am Handgelenk getragene Modul 
10 nicht zu schwer wird. 

Der MeBbetrieb verlauft folgendermaBen: Der Ultra- 
schallgeber 1 1 sendet einen Ultraschallimpuls ab. Dieser 
wird im Kbrperinneren zum Sensor 7 geleitet und dort 
registries. Daraufhin sendet der Geber 6 einen Ultra- 
schallimpuls. der wiederum vom Sensor 7 registries 
wird. Unmittelbar nach dessen erneutem Empfang 
durch den Sensor 7 sendet der Geber 6 einen weiteren 
Impuls ab. Die Zeitdifferenz der beiden vom Geber 6 
abgesendeten Impulse ist also bis auf vernachlassigbare 
elektronische Laufzeiten genau die Laufzeit des Ultra- 
schalls vom Geber 6 zum Sensor 7. Die beiden Ultra- 
schallimpulse werden nun ebenfalls vom Sensor 12 regi- 
stries und die Laufzeit in der Elektronikbaugruppe 14 
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siert und digital abgespeichert. Auf diese Weise konnen 
mit Hilfe eines in der Baugruppe 14 integrierten Mikro- 
prozessors Artefakte, die z. B. durch auBere Bewegun- 
gen des Patienten oder durch Darmbewegungen entste- 5 
hen konnen, erkannt werden. In solchen Fallen konnen 
z. B. Messungen wiederholt werden. AuBerdem kann die 
Zahl der Messungen minimiert werden, um die Batterie 
8 zu schonen. 

Aufgrund des beschriebenen MeBverfahrens kann die 10 
Elektronikbaugruppe 9 relativ eir.fach und damit auch 
fur geringen Stromverbrauch ausgelegt werden. In ihr 
muB allerdings dafur gesorgt werden, daB der Geber 6 
innerhalb eines bestirnmten Zeitintervalls, das wesent- 
lich groBer als die maximale Laufzeit vom Geber 6 zum 15 
Sensor 7 ist (z. B. 0.0001 s), nur zwei Impulse abgeben 
kann, da sich sonst der Zyklus zwischen 6 und 7 standig 
wiederholen wiirde. 

Die Verwendung von Ultraschall zur Informations- 
ubertragung vom Korperinneren nach auBen und um- 20 
gekehrt hat gegenuber einer Ubertragung auf elektro- 
magnetischem Weg den Vorteil, daB die Signale auf den 
Korper des Anwenders beschrankt bleiben, so daB kei- 
ne Storungsmoglichkeit zwischen verschiedenen Perso- 
nen gegeben ist, die die gleiche Einrichtung benutzen. 25 
AuBerdem verringert sich die Zahl der Komponenten, 
da dieselben Komponenten zum Messen und zur (nfor- 
mationsubertragung verwendet werden. 

Nach der chirurgischen Implantation der Komponen- 
ten 3 und 4 bzw. nach der daran anschlieBenden Einhei- 30 
lung wird die Blase durch einen Katheter zunachst ent- 
leert und anschlieBend mit definierten Volumina gefiillt. 
Dabei wird eine individuelle Eichkurve fur die Laufzeit 
zwischen 6 und 7 als Funktion des Fullungsvolumens 
erstellt. Dieser Vorgang kann zu einem spateren Zeit- 35 
punkt nach Bedarf (z. B. nach deutlicher Gewichtszu- 
oder -abnahme oder nach Bauchoperationen) wieder- 
holt werden. Die Eichung wird vorteilhafterweise durch 
einen uber den Stecker 17 angeschlossenen externen 
Computer durchgefuhrt, in dem die "endgultige" Eich- 40 
kurve ermittelt wird. Diese wird dann z. B. in einem 
EEPROM in 14 abgespeichert, in dem auch das Ablauf- 
programm fur den Betrieb gespeichert sein kann. 

Das Kriterium fur die Abgabe eines Alarmsignals 
kann sowohl das Oberschreiten eines bestirnmten Ful- 45 
lungsvolumens (z. B. 80% des Maximalwertes) als auch 
das Oberschreiten eines bestirnmten Zuflusses pro Zeit- 
einheit bzw. eine Kombination von beiden sein, wie es 
auch beim physiologischen Harndrang des Gesunden in 
dessen Nervensystem realisiert ist. Ein "optimaler Be- 50 
trieb" kann durch reine SoftwaremaBnahmen durch 
Modifikation des Ablaufprogramms eingestelit werden. 

Der Patient kann mit Hilfe der Schalter 18 und 19 und 
des Displays 20 selbst bestimmte Funktionen einstellen, 
z. B. Abfragen der gerade bestehenden Blasenfullung 55 
(etwa vor Antritt einer Autofahrt), Umstellen vom takt- 
ilen Signaigeber 15 auf den akustischen Signalgeber 16 
(etwa bei einer Sportveranstaltung, bei der wegen der 
mit der korperlichen Aktivitat verbundenen zahlreichen 
taktilen Reize die taktile Aufmerksamkeit reduziert ist) 60 
etc. Fur solche Einstellungen genugen zwei Schalter, 
z. B. 18 zum Durchfahren von beliebig vielen, im Display 
20 jeweils durch Zahlen- oder Buchstabencodes ange- 
zeigten Moglichkeiten, und 19 zum jeweiligen Auslosen. 
Der Schalter 19 wird insbesondere auch benotigt. um 0.5 
den Alarmzustand wieder zuruckzusetzen. Eine bevor- 
zugte Betriebsweise wird darin bestehen, daB ein takt- 
iler Alarm einige Male periodisch wiederholt wird, und 
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wenn dann der Alarmzustand nicht vom Patienten er- 
kannt und durch Driicken des Schalters 19 zuriickge- 
setzt wird, wird vom taktilen Geber 15 auf den akusti- 
schen Geber 16 umgeschaltet und ein akustischer Alarm 
ausgegeben 

Bei Fehlfunktionen. z. B. schlechtem Sitz des Moduls 
10 am Handgelenk, Unterschreiten einer bestirnmten 
Batteriespannung der Batterie 13 oder Ausfall im Be- 
reich der implantierten Komponenten 3 und 4 wird 
ebenfalls ein Alarmsignal abgegeben und der Zustand 
im Display 20 angezeigt. 

Patentanspriiche 

1. Einrichtung zum Messen der Fullung der 
menschlichen Harnblase. gekennzeichnet da- 
durch, daB die Laufzeit eines Ultraschallsignals von 
einem an oder in der Blasenwand befestigten Ultra- 
schallgeber zu einem an einer anderen Stelle eben- 
falls an oder in der Blasenwand befestigten Ultra- 
schallsensor als MaB fur die Fullung verwendet 
wird, wobei sich der Abstand zwischen dem ge- 
nannten Ultraschallgeber und dem genannten 
Ultraschallsensor mit dem Fullungsvolumen der 
Blase andert. 

2. Einrichtung nach Anspruch 1, gekennzeichnet 
dadurch, daB die Informationsubertragung der 
Laufzeit des Ultraschalls in der Blase von den dort 
implantierten Komponenten der Einrichtung zur 
Korperoberflache durch ein bestimmtes zeitliches 
Ablaufmuster von Ultraschallimpulsen vermittelt 
wird, wobei eine andere Komponente der Einrich- 
tung auf der Haut diese Impulse registriert. 

3. Einrichtung nach Anspruch 2. gekennzeichnet 
dadurch. daB an der Blase von einem Geber zwei 
Ultraschallimpuise erzeugt werden, von denen der 
zweite abgegeben wird unmittelbar nach der Regi- 
strierung des ersten durch den Nehmer an der Bla- 
se, so daB der zeitliche Abstand der beiden Impulse 
bis auf vernachlassigbare elektronische Laufzeiten 
gleich der Laufzeit des Ultraschalls in der Blase ist, 
wodurch diese Laufzeit durch Messung des Zeitab- 
standes der beiden Impulse auch an der Hautober- 
flache ermittelt werden kann. 

4. Einrichtung nach Anspruch 1. gekennzeichnet 
dadurch. daB der MeBvorgang an der Blase durch 
einen Ultraschallimpuls ausgeiost wird, der von ei- 
nem Geber auf der Haut abgegeben, durch den 
Korper zur Blase geleitet, und dort registriert wird. 

5. Einrichtung nach Anspruch 1 —4, gekennzeichnet 
dadurch, daB der Ultraschallgeber zum Auslosen 
des MeBvorgangs nach Anspruch 4 und der Ultra- 
schallsensor zum Registrieren der Impulse auf der 
Haut nach Anspruch 2, der auch mit dem genann- 
ten Geber identisch sein kann, in einem Gehause 
mit Armband zum Tragen am Handgelenk unterge- 
brachtsind. 

6. Einrichtung nach Anspruch 5. gekennzeichnet 
dadurch. daB die zum Tragen am Handgelenk be- 
stimmte Komponente der Einrichtung zusammen 
mit einer Armbanduhr in ein Gehause eingobaut ist. 

7. Einrichtung nach mindestens einem der - orange- 
gangenen Anspruche. gekennzeichnet dadurch. daB 
eine individuelle Eichkurve fur die Laufzeit des 
Ultraschallsignals in der Blase als Funktion des Bla- 
senvolumens in einer Komponente der Einrichtung 
elektronisch abgespeichert werden kann. 

8. Einrichtung nach Anspruch 7. gekennzeichnet 
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J dadurch, daB ein in eine KomponenflBR- Emrich- 
tung eingebauter Mikroprozessor aus der Eichkur- 
ve und den aktuellen MeBwerten unter den vom 
Anwender vorgegebenen Bedingungen berechnet. 
ob und wann ein neuer MeBwert aufgenommen 5 
werden soil und ob und in welcher Weise ein 
Alarmsignal ausgelost werden soil. 

9. Einrichtung nach mindestens einem der vorange- 
gangenen Anspruche, gekennzeichnet dadurch, daB 
zwei elektrische Schalter und eine optische Anzei- 10 
geeinheit (Display) fur Zahlen, Buchstaben oder 
sonstige graphische Symbole in eine der Kompo- 
nenten der Einrichtung eingebaut sind, die auBer- 
halb des Korpers getragen wird. so daB der Anwen- 
der mit Hilfe der Schalter und der Anzeigeeinheit 15 
die verschiedenen Einstellmoglichkeiten der Ein- 
richtung seinen Bedurfnissen entsprechend einstel- 
len oder sich uber den aktuellen Zustand der Ein- 
richtung oder die zuletzt gemessenen Werte infor- 
mieren kann. 20 

10. Einrichtung nach mindestens einem der voran- 
gegangenen Anspruche, gekennzeichnet dadurch, 
daB bei Oberschreiten eines bestimmten Fullungs- 
volumens der Blase oder bei Oberschreiten einer 
bestimmten Fullungsgeschwindigkeit oder bei ei- 25 
ner Kombination von beidem ein Alarmsignal ab- 
gegeben wird. 

1 1. Einrichtung nach Anspruch 10. gekennzeichnet 
dadurch. daB der Alarm durch einen taktilen 
Alarmgeber, der konstant oder mit zeitlichen Un- 30 
terbrechungen die Haut reizt, dem Anwender zur 
Kenntnis gebracht wird. 

12. Einrichtung nach Anspruch 10, gekennzeichnet 
dadurch, daB der Alarm durch einen akustischen 
Alarmgeber. der ein zeitlich konstantes oder varia- 35 
bles akustisches Signal abgibt. dem Anwender oder 
anderen Personen zur fCenntnis gebracht wird. 

13. Einrichtung nach mindestens einem der voran- 
gegangenen Anspruche, gekennzeichnet dadurch, 
daB ein SteckeranschluB an einer der auBerhalb des 40 
Korpers getragenen Komponente der Einrichtung 
vorhanden ist. an den ein externer Computer ange- 
schlossen werden kann, mit dessen Hilfe die Ein- 
richtung geeicht. getestet oder umprogrammiert 
werden kann oder der Meflwerte fur eine zusatzli- 45 
che, spezielle Auswertung aufnimmt. 

14. Einrichtung nach mindestens einem der voran- 
gegangenen Anspruche. gekennzeichnet dadurch. 
daB die Versorgungsbatterie fur eine auBerhalb des 
Korpers getragene Komponente der Einrichtung 50 
mit Hilfe von in das Gehause dieser Komponente 
eingebauten Solarzellen nachgeladen werden kann. 
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